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AI klinis yang tampak aman dan memperbaiki
dokumentasi — tetapi tidak meningkatkan outcome
pasien
Uji pragmatis dengan randomisasi klaster di 16 fasilitas layanan primer di Kenya menguji alat
pendukung keputusan berbasis AI generatif yang ditambahkan ke rekam medis clinical officer.
Di antara 9.691 pasien, komposit ketat kegagalan pengobatan dalam 14 hari yang dinilai ahli
adalah 2,2% dengan alat versus 2,0% tanpa alat (adjusted odds ratio 0,77, 95% CI 0,55-1,08, P =
0,13)— tidak ada perbedaan signifikan. Alat tidakmenunjukkan sinyal keamanan,meningkatkan
dokumentasi pada semua domain yang dinilai, tidakmengubah peresepanmaupun kepuasan, dan
cenderung menurunkan biaya antibiotik. Ini bukan studi yang gagal; ini studi langka yang jujur
— diukur pada pasien, bukan benchmark — dan menunjukkan kenyataan yang tidak glamor: alat
yang tampak aman dan membantu proses belum terbukti membantu pasien dalam dua minggu,
dan untuk mendeteksi manfaat seperti itu dibutuhkan uji yang jauh lebih besar.
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Aman dan membantu tidak sama dengan efektif

Sebagian besar judul berita tentang AI medis dibangun dari jenis studi yang keliru. Sebuah model
mendapat nilai tinggi pada soal ujian, atau mengungguli dokter pada vignette kasus yang sudah
dipilih rapi, lalu ceritanya seolah menulis dirinya sendiri: mesin itu siap masuk klinik.

Uji ini melakukan sesuatu yang lebih sulit dan jauh lebih jarang. Ia menempatkan alat pendukung
keputusan berbasis AI generatif ke dalam layanan primer nyata, di fasilitas nyata, dengan pasien
nyata, lalu menanyakan hal yang benar‐benar penting: apakah pasien menjadi lebih baik?

Jawaban yang jujur adalah tidak — setidaknya tidak secara terukur dalam 14 hari. Alat tersebut tidak
menunjukkan sinyal keamanan. Kualitas dokumentasi klinismembaik. Bahkanmungkin ada sedikit
penurunan biaya obat. Namun kegagalan pengobatan tidak berkurang secara signifikan, dan para
penulis berhati‐hati menyatakan bahwa jika memang ada manfaat, kemungkinan besarnya kecil.

Itu bukan kegagalan studi. Justru itulah studi yang bekerja sebagaimana mestinya. Beginilah bukti
yang bertanggung jawab tentangAI dalamkedokteran terlihat ketika diukur padapasien, bukanpada
tes pembanding.

Process improved; patient outcome not proven
Safe-looking decision support is not the same as a demonstrated clinical benefit.

No safety signal

Looked safe in this trial

Not powered to settle rare harms.

Workflow improved

Documentation quality rose

Process signal, not outcome proof.

Primary outcome null

14-day treatment failure

2.2% vs 2.0%; CI includes no effect.

AI standard

Boundary: useful to the clinical process; not proven to improve patient outcomes within 14 days.

Alat tidak menunjukkan sinyal keamanan dan meningkatkan dokumentasi klinis, tetapi luaran pasien 14 hari
yang telah ditentukan sebelumnya tidak membaik secara signifikan. Membantu proses tidak sama dengan
membuktikan manfaat bagi pasien.
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Apa yang dilakukan para penulis

Tim menjalankan uji pragmatis dengan randomisasi klaster di 16 fasilitas layanan primer milik
jaringan kesehatan swasta Penda Health di wilayah Nairobi dan Kiambu, Kenya. Perawatan di fasil‐
itas ini sebagian besar diberikan oleh petugas klinis — praktisi tingkat menengah dengan diploma
tiga tahun — yang sering kali tidakmemiliki akses mudah untuk berkonsultasi dengan tenaga senior.

Unit randomisasi adalah klinisi, bukan pasien. 103 petugas klinis diacak: 52 ke kelompok intervensi
dan 51 ke kelompok kontrol. Kedua kelompokmenggunakan rekammedis elektronik berbasis cloud
yang sama. Kelompok intervensi juga mendapat “AI Consult” (versi 2.0), alat pendukung keputusan
yang dibangun di atas large languagemodelGPT‐4omilik OpenAI dan tertanam dalam rekammedis
tersebut. Alat membaca informasi yang dicatat klinisi dan dapat menandai kemungkinan masalah
pada diagnosis atau rencana terapi. Klinisi tetap memiliki kendali penuh: mereka dapat menerima,
mengubah, atau mengabaikan sarannya.

Model apa yang digunakan, dan mengapa detailnya penting

Alat yang digunakan adalahAIConsult 2.0, yangmenjalankanGPT‐4omilikOpenAI (rilisMei
2025), diaksesmelalui API komersial OpenAI dengan lisensi enterprise dan dijalankan dengan
pengaturan keacakan rendah (temperature 0,1). Alat berada di dalam rekammedis elektronik
khusus (EMR EasyClinic) dan diarahkan oleh system prompt yang ditulis agar selaras dengan
pedoman terapi nasional Kenya; para penulis memublikasikan prompt instruksi lengkapnya.
Mengapa perlu dirinci? Karena hasil ini berlaku untuk satu sistem tertentu — satu versi model,
satu prompt, satu rekam medis, satu konfigurasi — bukan untuk “LLM dalam kedokteran”
secara umum. Para penulis menyampaikan hal yang sama: mereka menyebut temuan ini
sebagai tolok ukur temporal, bukan estimasi kemampuan yang tetap. Model yang lebih baru,
prompt yang berbeda, atau klinik yang kurang terdigitalisasi semuanya dapatmengubah hasil.
Mengenai independensi: OpenAI kemudian memberikan dukungan dalam bentuk barang/‐
jasa (kredit komputasi cloud dan panduan teknis penggunaan API), tetapi para penulis meny‐
atakan keputusan memakai OpenAI dibuat sebelum tawaran itu, dan OpenAI tidak berperan
dalam desain uji, pengumpulan data, analisis, maupun keputusan untuk memublikasikan
hasil.

Antara 22 April dan 16 Juli 2025, 9.691 pasien direkrut. Luaran primer sengaja dibuat berpusat
pada pasien dan ketat: sebuah komposit kegagalan pengobatan dalam 14 hari setelah kunjungan yang
dinilai oleh panel ahli — sekelompok klinisi, tanpa mengetahui kelompok studi, menilai apakah
setiap pasien mengalami luaran buruk seperti penyakit yang tidak membaik atau justru memburuk.
Uji didaftarkan sebelumnya (Pan‐African Clinical Trials Registry 202502499779176).

Pilihan desain itu adalah inti studi. Mudah menunjukkan bahwa alat AI mengubah apa yang ditulis
klinisi. Jauh lebih sulit — dan jauh lebih bermakna — menunjukkan bahwa alat tersebut mengubah
apa yang terjadi pada pasien.
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Apa yang mereka temukan

Luaran primer tidak membaik. Kegagalan pengobatan terjadi pada 102 dari 4.693 pasien (2,2%)
di kelompok AI dan 94 dari 4.654 pasien (2,0%) di kelompok kontrol. Persentase mentah sedikit
lebih tinggi dengan AI, tetapi setelah penyesuaian estimasi titik bergerak ke arah manfaat: odds
ratio tersesuaikan 0,77 (interval kepercayaan 95% 0,55 hingga 1,08, P = 0,13) — tidak signifikan
secara statistik. Perubahan arah antara angka mentah dan angka yang disesuaikan bukan kesala‐
han hitung; penyesuaianmemperhitungkan perbedaan antarklaster klinisi. Bagaimanapun, interval
kepercayaan dengan nyamanmencakup “tidak ada efek”, sehinggamanfaat tidak dapat diklaim, dan
secara absolut efeknya sangat kecil.

Untuk cara sederhanamembaca odds ratio, interval kepercayaan, dannilai P secara bersamaan, lihat
panduan membaca hasil klinis.

Tidak ada sinyal keamanan — dalam batas studi. Tidak ada kejadian tidak diinginkan serius yang
dinilai terkait dengan alat, dan tinjauan independen tidak menemukan sinyal keamanan. Para
penulis jujur mengenai batas dari kepastian tersebut: uji ini tidak memiliki daya statistik untuk
mendeteksi bahaya berat yang langka, dan tidak memiliki kerangka noninferioritas atau keamanan
formal yang telah ditentukan sebelumnya, sehingga tidak dapat membuktikan keamanan terhadap
kejadian berat yang jarang.

Dokumentasi membaik. Pada 2.000 konsultasi yang ditinjau oleh ahli secara tersamar, klinisi yang
menggunakan AI Consult menghasilkan dokumentasi klinis yang lebih baik pada semua domain
yang dinilai — diagnosis yang dicatat, rencana terapi, dan kelengkapan secara keseluruhan.

Peresepanhampir tidakberubah.Tidak adaperbedaan signifikandalamperesepan, termasukpeng‐
gunaan antibiotik yang benar (odds ratio tersesuaikan 0,86, 95% CI 0,48 hingga 1,55). Alat juga tidak
mengubah tingkat peresepan antibiotik.

Pasien tidak merasakan perbedaan. Di antara 826 pasien yang mengisi survei kepuasan, kepuasan
hampir sama di kedua kelompok, dan durasi konsultasi juga serupa.

Biaya sedikit mengarah turun. Dalam analisis yang disesuaikan, biaya terkait antibiotik lebih ren‐
dah di kelompok AI — mungkin karena pilihan obat yang lebih murah, bukan karena resep lebih
sedikit — dan penghematan antibiotik per pasien tampak lebih besar daripada biaya menjalankan
alat per pasien. Para penulis menandainya sebagai sinyal yang menarik, bukan kesimpulan: perhi‐
tungan total biaya kepemilikan lengkap berada di luar cakupan uji.

Ringkasan satu kalimat para penulis sendiri adalah versi paling bersih: bantuan LLM tampak aman
dalam batas tersebut tetapi tidak menurunkan kegagalan pengobatan dalam 14 hari, dan jika ada
manfaat, kemungkinan besarnya kecil.
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Mengapa “tidak ada perbedaan signifikan” bukan berarti
“tidak bekerja”

Luaran primer yang nihil mudah dibaca terlalu jauh ke salah satu arah. Ada dua hal yang mencegah
cerita sederhana itu.

Pertama, uji dirancang untuk menangkap efek yang lebih besar daripada yang ditemukan. Out‐
come buruk serius dalam layanan primer jarang — sekitar 2% di sini — sehingga membedakan man‐
faat kecil yang nyata dari noise memerlukan jumlah peserta yang sangat besar. Perhitungan daya
statistik post‐hoc para penulis menunjukkan bahwa untuk mendeteksi efek sebesar yang mereka
amati diperlukan uji yang jauh lebih besar, sekitar lebih dari 100.000 pasien.Hasil tidak signifikan
dalam studi sebesar ini tidakmenyingkirkanmanfaat kecil yang nyata; artinya studi ini tidakmampu
memastikan manfaat tersebut.

Kedua, perbandingan antar‐kelompok sebagian menjadi kabur. Kesalahan konfigurasi sempat
memberi beberapa klinisi kelompok kontrol akses ke AI Consult, dan klinisi dalam satu jaringan
saling berbicara serta membawa kebiasaan melintasi batas kelompok. Kedua hal itu cenderung
membuat kedua kelompok tampak lebih mirip, mendorong perbedaan nyata ke arah nol. Selain itu,
jaringan tempat studi berlangsung sudah beroperasi dengan standar yang relatif tinggi, sehingga
ruang untuk perbaikan oleh alat lebih kecil.

Tidak satu pun hal ini menyelamatkan judul “terobosan”. Namun artinya pembacaan yang tepat
harus terkalibrasi, bukan sekadar meremehkan: pada luaran yang paling ketat dan paling relevan,
alat ini tidak terbuktimembantupasiendalamduaminggu—sementara dokumentasimemangmem‐
baik secara terukur dan tidak muncul sinyal keamanan.

Apa yang tidak dibuktikan

• Studi ini tidakmenunjukkan bahwa AI meningkatkan luaran pasien. Pada luaran primer 14 hari,
tidak ada manfaat signifikan.

• Studi ini tidakmenunjukkan bahwa AI tidak berguna. Estimasi titik mengarah kemanfaat, doku‐
mentasimembaik di semua domain, dan biaya obat cenderung turun; hasil nihilmasih konsisten
dengan manfaat nyata yang kecil dan terlalu kecil untuk dikonfirmasi oleh uji ini.

• Studi ini tidak membuktikan alat aman terhadap bahaya langka. Tidak ada sinyal keamanan,
tetapi uji tidakmemiliki daya ataudesain untukmensertifikasi keamanan terhadapkejadianberat
yang jarang.

• Studi ini tidak menunjukkan bahwa “AI mengalahkan dokter” atau menggantikan klinisi. Ini
adalah pendukung keputusan; klinisi tetap memiliki otoritas penuh untuk menerima atau meno‐
lak saran.

• Hasil ini tidak otomatis dapat digeneralisasi. Uji berlangsung di satu jaringan swasta perkotaan
di Kenya; lingkungan pedesaan, peri‐urban, atau negara berpendapatan lebih tinggi dapat mem‐
berikan hasil berbeda ke arah mana pun.

• Studi ini tidak membuktikan penghematan biaya. Sinyal biaya menarik, tetapi bukan evaluasi
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ekonomi lengkap.

Seberapa kuat buktinya?

Untuk klaim utama — tidak ada penurunan yang terbukti pada dampak buruk jangka pendek bagi
pasien — buktinya kuat dari sisi desain dan dengan tepat rendah hati dari sisi kesimpulan. Uji prospek‐
tif, terdaftar sebelumnya, acak per klaster, dengan luaran komposit pada tingkat pasien yang dinilai
secara tersamar,mendekati jenis bukti dunia nyata terbaik yang bisa dikumpulkan untuk alat seperti
ini. Itu jauh lebih informatif daripada skor tolok ukur atau studi vignette.

Untuk temuan sekunder — dokumentasi lebih baik, peresepan tidak berubah, kepuasan serupa, bi‐
aya antibiotik lebih rendah— buktinya baik tetapi harus dibaca sebagai sekunder: sinyal pendukung,
bukan judul utama, dan terkena keterbatasan kontaminasi serta satu jaringan yang sama.

Untuk keamanan, buktinya menenangkan tetapi terbatas: tidak ada sinyal yang ditemukan, namun
ini bukan studi yang dirancang untuk menemukan bahaya langka.

Posisi yang paling berguna bukan “berhasil” maupun “gagal”. Yang lebih tepat: uji dunia nyata yang
hati‐hati menemukan bahwa alat AI ini tidak memunculkan sinyal keamanan dan memperbaiki
proses perawatan, tanpa menunjukkan manfaat pada luaran pasien dalam dua minggu — dan untuk
mendeteksi manfaat seperti itu dibutuhkan studi yang jauh lebih besar.

Mengapa ini penting

Perdebatan tentang AI medis sangat kekurangan bukti jenis ini. Ada ribuan makalah yang menun‐
jukkanmodelmemperoleh nilai tinggi pada ujian danmenyamai klinisi pada kasus yang rapi. Hanya
sedikit uji besar, pragmatis, dan acak yang mengukur apakah pasien nyata benar‐benar menjadi
lebih baik. Ini salah satunya, dan hasilnya sampai pada kebenaran yang tidak glamor: lulus ujian
tidak sama dengan membantu pasien.

Kesenjangan itu adalah inti ceritanya. Sebuah alat dapat benar‐benar berguna bagi klinisi — catatan
lebih jelas, biaya obat lebih rendah, sepasang “mata” tambahan — dan tetap tidak menggeser luaran
pasien yang keras dalam dua minggu. Kedua hal itu dapat benar sekaligus, dan sistem kesehatan
yang matang harus mampu memegang keduanya tanpa memilih fakta yang paling nyaman.

Studi ini jugamenggeser bebanpembuktian ke arah yangberguna. Jika perusahaan inginmengklaim
AI klinisnyameningkatkanperawatan, bukti yang relevanbukanpapanperingkat. Bukti yang relevan
adalah uji seperti ini, pada outcome yang penting bagi pasien — dan idealnya uji yang lebih besar,
karena pelajaran jujurnya adalah manfaat kecil memerlukan studi besar agar dapat terlihat.
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Singkatnya

Uji pragmatis dengan randomisasi klaster di 16 fasilitas layanan primer di Kenya menguji alat pen‐
dukung keputusan berbasis AI generatif (“AI Consult”) yang ditambahkan ke rekam medis yang di‐
gunakan para petugas klinis. Di antara 9.691 pasien, komposit kegagalan pengobatan dalam 14 hari
yang dinilai ahli adalah 2,2% dengan alat versus 2,0% tanpa alat (odds ratio tersesuaikan 0,77, 95%
CI 0,55–1,08, P = 0,13) — tidak ada perbedaan signifikan. Alat tidak menunjukkan sinyal keamanan,
meningkatkan dokumentasi klinis pada semua domain yang dinilai, tidak mengubah peresepan,
tidak mengubah kepuasan pasien, dan terkait dengan biaya antibiotik yang agak lebih rendah. Para
penulis menyimpulkan alat tampak aman dalam batas studi tetapi tidak mengurangi kegagalan pen‐
gobatan, dengan manfaat apa pun kemungkinan kecil; untuk mendeteksi efek sebesar yang diamati
dibutuhkan uji jauh lebih besar, sekitar 100.000 pasien. Hasil ini tidak menunjukkan bahwa AI kli‐
nis meningkatkan luaran pasien, dan juga tidak menunjukkan bahwa alat tersebut tidak berguna —
hanya bahwa alat yang tampak aman danmembantu proses belum terbuktimembantu pasien dalam
dua minggu, di satu jaringan swasta perkotaan.

Penilaian tanpa berlebihan

Apa yang ditunjukkan makalah: Dalam uji acak dunia nyata, penambahan alat pendukung
keputusan berbasis LLM ke rekam medis layanan primer tidak memunculkan sinyal keamanan,
meningkatkan kualitas dokumentasi klinis, tidak mengubah peresepan, dan tidak secara signifikan
menurunkan komposit ketat kegagalan pengobatan pasien dalam 14 hari.

Apa yang masuk akal tetapi belum terbukti: Bahwa alat menghasilkan penurunan kecil yang
nyata pada kegagalan pengobatan tetapi terlalu kecil untuk dideteksi uji ini; bahwa ia menghemat
uang setelah semua biaya dihitung; bahwa dokumentasi lebih baik pada akhirnya menghasilkan
perawatan yang lebih baik.

Apa yang tidak ditunjukkan: Bahwa AI klinis meningkatkan luaran pasien; bahwa alat aman ter‐
hadap kejadian langka; bahwa ia menggantikan atau mengungguli klinisi; bahwa hasil ini berlaku
pada lingkungan pedesaan atau negara berpendapatan lebih tinggi; bahwa penghematan biaya su‐
dah terbukti.

Keterbatasan utama: Studi memiliki daya untuk efek yang lebih besar daripada yang diamati (out‐
come langkamembutuhkan sampel sangat besar); kesalahan konfigurasi mencemari kelompok kon‐
trol dankebiasaandalam jaringanbersamamengaburkanperbandingan, keduanyabias ke arah tidak
ada perbedaan; satu jaringan swasta perkotaan dengan standar yang sudah tinggi; tidak ada kerangka
noninferioritas atau keamanan yang telah ditentukan sebelumnya; horizon hanya 14 hari.

Seberapa besar keyakinan yang sebaiknya dimiliki pembaca umum? Tinggi bahwa alat tidak me‐
nunjukkan sinyal keamanan dalam uji ini dan meningkatkan dokumentasi. Tinggi bahwa alat tidak
terbukti meningkatkan luaran pasien 14 hari di sini. Rendah untuk klaim bahwa alat “berhasil” atau
“gagal” sebagai intervensi yang memberi manfaat pada pasien — pertanyaan itu benar‐benar belum
selesai dan membutuhkan studi jauh lebih besar. Sikap yang tepat: hasil dunia nyata yang hati‐hati
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tentang alat yang tidak memunculkan sinyal keamanan dan membantu proses perawatan, bukan
vonis bahwa AI mengubah — atau merusak — layanan primer.
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